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Texto de difusio técnico-cientifica do Departarr_]ento de Ciéncia e Tgcnologia,_S_ecre_taria de Ciéncia e
Ministério de Satde. Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde

Os sistemas de saude de diferentes paises vém so-
frendo o impacto provocado por um cenério de ele-
vacdo de gastos e de restricdo de recursos em saude,
além da consequente reestruturacdo dos servicos.
Assim, os gestores tém demandado informaces con-
sistentes sobre os beneficios das tecnologias € a re-
percussdo financeira sobre a esfera publica, visan-
do a subsidiar a formulacdo de politicas e a efetiva
tomada de deciséo.

A partir dos anos 90, o crescimento continuo dos dis-
péndios em salde, o surgimento de novas tecnolo-
gias e as mudangas no perfil epidemioldgico das po-
pulagdes impeliram ao desenvolvimento de mecanis-
mos de articulacdo entre os setores envolvidos na pro-
ducdo, na incorporacdo e na utilizacdo destas nos
sistemas de salde.

Ha flagrantes problemas em trés frentes da gestdo
publica: o uso das tecnologias que ndo dispéem de
eficacia constatada; outras sem efeito, ou com re-
sultados deletérios, que continuam sendo utiliza-
das; e as eficazes que apresentam baixa utilizagdo.*
Definem-se como tecnologias em salide medicamen-
tos, equipamentos, procedimentos técnicos, siste-
mas organizacionais, educacionais e de suporte, pro-
gramas e protocolos assistenciais, por meio dos quais
a atencdo e os cuidados com a saude sdo prestados &
populacgéo.

Ao atestar essas contradi¢des no sistema, o Poder PU-
blico, em sua funcéo reguladora, tem recorrido as evi-

déncias cientificas como ferramenta balizadora para
priorizar devidamente as tecnologias a serem incor-
poradas em seus sistemas de satde. Assim, fez-se im-
prescindivel a implementacdo de um novo campo da
pesquisa: a Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS).

A ATS constitui um processo abrangente de investi-
gacdo das conseqiiéncias clinicas, econémicas e so-
ciais da utilizacdo das tecnologias em salde, emer-
gentes ou ja existentes, desde a pesquisa e desenvol-
vimento até a obsolescéncia. Apresenta como fontes
de investigacdo: eficacia, efetividade, seguranga, ris-
cos, custos, relacBes de custo-efetividade, custo-be-
neficio e custo-utilidade, equidade, ética, implica-
¢Bes econdmicas e ambientais das tecnologias, entre
outras variaveis envolvidas na tomada de decisdo dos
gestores em saude.

Adocao da Avaliacdo de Tecnologias em Salde

No contexto internacional, a ATS surgiu nos anos 60,
configurando-se como um importante instrumento
no auxilio a tomada de decisdo dos gestores em sal-
de, assim como dos clinicos, dos chefes de servicos,
das organizacfes de pacientes, do sistema judiciario
e dos ministros de salde.**

No Brasil as atividades nesse campo foram iniciadas
na década de 80, assumindo papel crescente tanto no
meio académico quanto nas politicas publicas. No
ambito governamental, o marco oficial se deu com o
projeto Reforsus.***

*Office of Technology Assessment, U.S. Congress (1994). Identifying health technologies that work: searching for evidence. Washington

(DC): US Government Printing Office; 1994.

**Panerai RB, Mohr JP. Health Technology Assessment methodologies for developing countries. Washington (DC): PAHO; 1989.
***Ministério da Salde, Secretaria Executiva. Reforco a Reorganizacdo do Sistema Unico de Salide - REFORSUS. Avaliagdo tecnolégica em
salde: subsidiando a melhoria da qualidade e eficiéncia do SUS. Brasilia (DF);1998.



744

Informe Técnico Institucional

Com a criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) e do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (Decit), foi instituido o Conse-
Iho de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude do
Ministério da Satde (CCTI). O CCTI conduz as dire-
trizes e promove a avaliacdo tecnoldgica para a in-
corporacdo de novos produtos e processos pelos ges-
tores, prestadores e profissionais dos servicos no Sis-
tema Unico de Saude (SUS).* No ambito do Conse-
Iho, foi criado o Grupo Permanente de Trabalho em
Avaliacdo de Tecnologias em Salude (GT ATS) para
desenvolver estudos de interesse do SUS.

A partir de propostas da sociedade, a 122 Conferéncia
Nacional de Saude, em 2003, a articulou as mudan-
¢as necessarias para gestdo de tecnologias. Entre as
sugestBes levantadas, mereceu destaque a estrutura-
¢do da politica de ATS envolvendo as trés esferas de
governo, para subsidiar a decisdo para a incorpora-
¢do critica e independente de produtos e processos.**

Aprovada em 2004 na 22 Conferéncia Nacional de
Ciéncia Tecnologia e Inovacdo em Saude (22
CNCTIS), a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnolo-
gia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) propds a forma-
¢8o de redes para ampliar a capacidade de produzir
conhecimentos e qualificar as decisdes na gestédo
publica, visando a assegurar o aprimoramento da
capacidade regulatoria do Estado.

Desde entdo, a publicacdo de editais teméticos, em
conjunto com o Conselho Nacional de Desenvolvi-
mento Cientifico e Tecnol6gico (CNPq), possibili-
tou a identificacdo de algumas atividades de ensino
e pesquisaem ATS, seguindo as coordenadas da Agen-
da Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude —
também aprovada na 22 CNCTIS.

Visando ao fortalecimento institucional da ATS, a
SCTIE, em 2005, criou ante litem a Coordenagdo
Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Salde inte-
grada ao Decit, com a missdo de implementar,
monitorar e difundir a ATS no SUS.

Ao final de 2005, com o intuito de articular interse-
torialmente e formar redes de cooperacéo, foi reali-
zado o Seminério de Gestdo de Tecnologias em Sau-
de. Além de analisar os modelos internacionais vi-
gentes e propor formas de atuacdo para o SUS, fo-
ram ressaltadas a importancia da ATS na tomada de
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decisdo e as correlacfes entre as agéncias e as a¢des
governamentais, considerando a experiéncia con-
solidada em paises como Canada, Argentina,
Espanha, Suécia e Alemanha.

O evento ratificou a necessidade do Ministério da
Saude definir uma politica de gestdo de tecnologias
em salde e estabelecer o fluxo para incorporacéo de
tecnologias no SUS.

A Portaria GM n. 2.510/2005*** instituiu a Comis-
sdo para elaboragao de proposta dessa politica. O cole-
giado, presidido pela SCTIE, é composto por 6rgaos
do Ministério da Saude, Conselho Nacional de Se-
cretario de Salde (Conass), Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Satde (Conasems), Asso-
ciacdo Médica Brasileira (AMB), Associacéo Brasi-
leira de Salde Coletiva (Abrasco), Ministério Publi-
co Federal (Procuradoria Federal dos Direitos do Ci-
dad&o), Sociedade Brasileira Para o Progresso da Ci-
éncia (SBPC), Associacdo Brasileira de Hospitais
Universitarios e de Ensino (Abrahue), Conselho Na-
cional de Etica em Pesquisa (Conesp), Fundago Ins-
tituto Oswaldo Cruz (Fiocruz), Fundagdo Nacional
de Saude (Funasa), Agéncia Nacional de Saude Su-
plementar (ANS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

O fluxo para incorporacéo de tecnologias, no ambi-
to do SUS, foi instituido pela Portaria GM n. 152/
2006**** g partir da regulamentacdo da Comissao
para Incorporacéo de Tecnologias em Salde (Citec),
sob a coordenagdo da SAS e com a participagdo da
SCTIE, da Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS),
da ANS e da Anvisa. Essa regulamentacdo define
como prerrogativa do Decit a realizagdo de estudos
em ATS somada a seus aspectos logisticos, como
tipologia, modelagem e prazo, considerando o per-
fil da rede institucional com potencial para a reali-
zagdo de estudos.

Para aprimorar o processo de construcdo dos editais
de fomento & pesquisa em saide e ampliar a interlo-
cucdo entre gestores e pesquisadores foi realizada,
em marco de 2006, a Oficina de Prioridades de Pes-
quisa em Saude. Identificou-se a necessidade de es-
truturacdo de agdes de ATS no Brasil: A formagcéo da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Sad-
de (Rebrats), como estratégia de aprimoramento da
capacidade regulatéria do Estado, a defini¢cdo de cri-

*Ministério da Saude. Portaria n- 1.418, de 24 de julho de 2003. Institui o Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde do
Ministério da Salde. Diario Oficial da Unido, 25 de julho de 2003; Segdo 1.
**Conselho Nacional de Saude. 122 Conferéncia Nacional de Saude: Conferéncia Sérgio Arouca [relatério final]; 2004; Brasilia, BR. Brasilia

(DF): Ministério da Salde; 2004.

***Ministério da Saude. Portaria n. 2.510/GM, de 19 de dezembro de 2005. Institui comissdo para elaboracdo da politica de gestdo
tecnoldgica no ambito do Sistema Unico de Salde - CPGT. Diario Oficial da Unido. 20 dez 2005; Secdo 1:77.

**=**Ministério da Saude Portaria n. 152/GM, de 19 de janeiro de 2006. Institui o fluxo para incorporacdo de tecnologias no ambito do
Sistema Unico de Salde. Diario Oficial da Uni&o. 20 jan 2005; Secdo 1:52-3.
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térios de priorizacdo e de diretrizes metodologicas
para estudos em ATS.

A Rebrats e a formacéo de recursos humanos

A importancia do conhecimento na sociedade con-
temporanea tem levado governos de diversos paises
a considera-lo um dos eixos diretores para o progres-
so social e desenvolvimento cientifico e econémico.
Seguindo essa ldgica, o Decit assume o0 compromisso
em buscar as melhores evidéncias cientificas da lite-
ratura para constituir subsidio as decisdes no campo
da atencdo a salde.

A incorporacdo ndo sistematizada e o uso inadequa-
do de tecnologias implicam riscos para 0S USUArios,
assim como comprometem a efetividade do sistema
de salde. Como as novas tecnologias tendem a ser
agregativas, e ndo substitutivas, os critérios de obsole-
scéncia sdo de complexa definicdo e as demandas
pressionam 0s sistemas de sadde. Nesse processo, 0
componente de formacao de recursos humanos é es-
sencial para qualificar e aprimorar a capacidade de
decisdo no sistema de sadde. O objetivo da capacita-
¢do em gestdo de tecnologias em saude, promovido
pela SCTIE e SAS, é qualificar profissionais das se-
cretarias estaduais e municipais de sadde e de unida-
des hospitalares proprias com cursos de mestrado pro-
fissional e especializacéo. Os produtos esperados dos
participantes séo:

 revisdes sistematicas ou avaliacdes de tecnolo-
gias, com bases nas evidéncias cientificas;

» avaliacdo da implementacdo de evidéncias na
prética de atengdo a salde;

» avaliacdo de impactos de tecnologias no sistema
de saude, considerando o ciclo da tecnologia e o
processo de tomada de deciséo;

» proposta de estruturacao de area de gestao de tec-
nologias no 6rgdo que atua;

 elaboracéo de diretriz clinica ou de salide coleti-
va com hase em evidéncias cientificas.

As instituicdes de ensino e pesquisa que realizarao

0S CUrsos séo:

e Programa de Pds-Graduagdo em Epidemiologia,
Faculdade de Medicina da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul (UFRGS).

e Centro Paulista de Economia da Salde (CPES),
Universidade Federal de Sdo Paulo (Unifesp).
 Instituto de Medicina Social (IMS), Universida-

de Estadual do Rio de Janeiro (UERJ).

» Centro Cochrane do Brasil (Unifesp). -

» Escola Nacional de Saide Publica Sérgio Arouca
(ENSP/Fiocruz).

» Instituto de Saude Coletiva, Universidade Fede-
ral da Bahia (UFBA).
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» Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais.

A integracdo entre pesquisadores, profissionais de
salide e gestores em prol dessa qualificagdo resulta-
ra na formacdo da Rebrats e a institucionalizacéo da
gestdo baseada em evidéncias. Com isso, 0s gesto-
res dispordo de um elenco de informac6es, podendo
investir apenas em tecnologias seguras e efetivas, o
que otimizaréa a aplicacdo dos recursos no sistema
de salde.

Grupo Permanente de Trabalho em Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (GT-ATS)

Sob a coordenacéo do Decit, 0 GT-ATS esta vincula-
do ao Conselho de Ciéncia, Tecnologia e INovagao
do Ministério da Sadde, criado em 2003. E constitu-
ido por representantes das Secretarias de Atencdo a
Saude (SAS), de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Es-
tratégicos (SCTIE), de Gestdo do Trabalho e Educa-
¢ao em Salde (Segets), de Vigilanciaem Salde (SVS)
e Executiva (SE) e pela Anvisa e ANS.

A partir da manifestacdo dos representantes dos or-
géos gestores do sistema de saude, o grupo define e
qualifica os estudos prioritarios. Cabe a Comissdo
para Incorporacdo de Tecnologias (Citec) informar
sobre as prioridades em tecnologias a serem incorpo-
radas. Os temas definidos sdo posteriormente enca-
minhados ao Decit para andlise, definicdo do tipo
mais adequado de avaliacdo a ser realizada, viabili-
zacdo da contratacdo da instituicdo de pesquisa com
expertise comprovada para a realizagdo dos estudos,
monitoramento e divulgagéo.

Inicialmente o grupo definiu trés critérios basicos
para elei¢do de tecnologias a serem avaliadas: aque-
las em desenvolvimento ou em fase de pré-registro na
Anvisa; as incorporadas no sistema de satde, mas com
necessidade de avaliagdo econémica ou de efetivi-
dade em novas indicaces; e as ja registradas, mas
ainda ndo incorporadas.

Outra acdo importante é o Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde (Brats), coor-
denado pela Geréncia de Avaliacdo Econémica de
Novos Produtos da Anvisa, com o propésito de in-
formar sobre novas tecnologias registradas no mer-
cado brasileiro.

O Decit tem trabalhado ainda na sistematizacdo dos
estudos em ATS, seguindo diretrizes técnico-opera-
cionais que incluem critérios, metodologia e fluxo
para priorizacdo de estudos em ATS; metodologias
para elaboragdo de relatorios rapidos (pareceres téc-
nico-cientificos), revisdes sistematicas e estudos de
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avaliagdo econdmica; e metodologia para mapeamen-
to do horizonte tecnoldgico.

Diretrizes técnico-operacionais

Devido ao vasto e diversificado horizonte das tecno-
logias, novas ou em uso, passiveis de monitoramen-
to, um dos desafios governamentais é definir os estu-
dos prioritarios.

Na instancia do Grupo de Trabalho, o Decit elaborou e
pactuou os critérios de priorizagdo para a realizagao
dos estudos, considerando os aspectos epidemioldgi-
cos, tecnoldgicos, econdmicos e governamentais.

1. gravidade e prevaléncia da condigdo de salde:
magnitude do problema, indicadores de morbi-
dade, mortalidade, incapacidade, carga de doen-
¢a e fatores de risco da doenca ou agravo para a
gual a tecnologia esta sendo indicada.

2. custo social da condi¢do de salde: estigmas so-
ciais, perdas da capacidade de trabalho e de con-
vivio social, gastos previdenciarios decorrentes
de aposentadorias por invalidez, entre outros fa-
tores que interfiram no bem-estar da sociedade.

3. potencial dos resultados do estudo para melho-
rar o resultado/beneficio para a sadde: possibi-
lidade em contribuir para a melhoria da qualida-
de de vida, considerando a efetividade e a efica-
cia da tecnologia avaliada.

4. potencial dos resultados do estudo para mudar
0s custos para o sistema de saude: possiveis alte-
racdes, de aumento ou de redugdo, nos custos de
procedimentos ou de intervencdes geradas pelo
estudo.

5. potencial dos resultados do estudo para contri-
buir para a melhoria da qualidade da assistén-
cia: possibilidade de gerar melhorias em todos os
niveis de atencéo a sadde.

6. potencial dos resultados do estudo em reduzir os
riscos para a saude: possivel contribuicdo da tec-
nologia a ser estudada na reducédo dos riscos para
a salde em relagdo a seguranga da intervencao.

7. custo unitario ou agregado da tecnologia frente
a demanda de utilizacdo: andlise do custo da tec-
nologia e do seu impacto para o sistema de salde,
frente & demanda de utilizagdo, como tecnolo-
gias de baixo custo unitario, com grande impacto
econdmico final para o sistema, dependendo da
demanda, ou tecnologias de alto custo com pe-
guena demanda.

8. suficiente disponibilidade de evidéncia cientifi-
ca: analise da disponibilidade de estudos de qua-
lidade na area e da necessidade de realizagao de
pesquisas.

9. controvérsia ou grande interesse entre os profis-
sionais da saude: analise dos interesses das clas-

Rev Saude Publica 2006;40(4):743-7

ses profissionais e da discussdo ou discordancia
sobre a efetividade da intervencgdo a ser avaliada,
além da pressdo por parte dos profissionais.

10. exigéncia de acdes do Estado: analise da pressao
politica de associacOes de portadores de patolo-
gias, pesquisadores, Ministério Publico, Judicia-
rio, organismos internacionais, paises do
Mercosul, para que as tecnologias sejam avalia-
das ou rapidamente incorporadas. Relaciona-se
também & necessidade de tomada de deciséo re-
guladora quanto a incorporacdo ou ao abandono
da tecnologia.

Diretrizes metodolégicas para estudos em ATS

Considerando a necessidade da utilizacdo de evi-
déncia de qualidade nos processos de Avaliacdo de
Tecnologias em Salde e, ainda, tendo como uma
das principais recomendagdes da Oficina de Priori-
dades de Pesquisa em Salde, surgiu a demanda pela
elaboragdo de diretrizes metodologicas para pare-
ceres técnico-cientificos, revisdes sistematicas e es-
tudos de avaliacdo econdmica promovidos pelo
Ministério da Salde.

As diretrizes visam contribuir na definicéo de crité-
rios claros para emissdo de pareceres, € ha encomen-
da e analise de estudos. A demanda deve elevar-se na
medida em que a ATS é um dos elementos a serem
considerados no processo de incorporacdo de novas
tecnologias no Pais.

O documento, ainda em fase de elaboragdo por mem-
bros do GT-ATS e especialistas, devera ser publicado
no segundo semestre de 2006.

Estudos emATS

Como exemplo de estudos em ATS, citam-se os rela-

cionados a Tomografia por Emissdo de Positrons

(PET), onde o Decit, em cooperacdo com a Unesco,

em 2003, contratou o Instituto de Medicina Social

da Universidade do Rio de Janeiro (IMS/UERJ), para
sua realizacéo:

» sintese das Avaliacfes Tecnologicas sobre PET
realizada por Agéncias Internacionais de ATS na
area de Oncologia;

» acurdcia diagnéstica da PET no melanoma, na
Doenca de Hodgking e no cancer pulmonar de
células ndo pequenas;

* revisdo sistematica sobre estudos de custo-efeti-
vidade no cancer pulmonar e proposta de estudo
de custo-efetividade;

Outros estudos foram desenvolvidos pela Financia-
dora de Estudos e Projetos (Finep). Em 2004 o Cen-
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tro Cochrane do Brasil também realizou revises sis-

tematicas e capacitagdo de profissionais e gestores

do Ministério da Satde. Foram treinados cerca de 50

gestores em Medicina Baseada em Evidéncias. Os

seguintes estudos foram realizados:

» acupuntura para o tratamento da cefaléia prima-
ria, epicondilite lateral, lombalgia e sindrome do
tanel do carpo;

» adalimumabe para o tratamento da artrite
reumatdide;

» alfadrotrecogina para o tratamento da sepse grave;

» anel de Ferrara para o tratamento do ceratocone;

 baldo intragastrico, bandas Mason & gastroplas-
tias, derivagdo gastricaem'Y de Roux e switch duo-
denal & escopinario no tratamento da obesidade;

 efalizumabe para o tratamento da psoriase;

» embolizacdo para o tratamento de mioma uterino;

» estimulacéo cerebral profunda com uso de eletro-
dos para o tratamento da Doenca de Parkinson;

 imatinibe para o tratamento da leucemia mieldide
cronica e tumores gastrointestinais;

* marca-passo multi-sitio na terapia de ressincro-
nizagdo cardiaca;

* materiais substitutivos de pele para o tratamento
de queimaduras;

» nucleoplastia para o tratamento da hérnia discal;

» reuso dos cateteres de baldo e de eletrofisiologia
para angioplastias;

 stents recobertos por rapamicina ou paclitaxel para
0 tratamento da insuficiéncia arterial;

 suspensdo suburetral como técnica para o trata-
mento cirdrgico da incontinéncia urinéria em
mulheres;
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e sutura mecénica na cirurgia de anastomose
colorretal,

 técnicas cirdrgicas para o tratamento da epilepsia;

 técnicas de fusdo intersomatica de nivel Unico ou
duplo intervertebral para o tratamento da doenca
degenerativa do disco cervical;

 terapia fotodindmica para o tratamento da dege-
neracdo macular neovascular relacionada com a
idade; e

 teriparatida para o tratamento da osteoporose em
mulheres na pés-menopausa.

Os resumos desses estudos estdo disponiveis no por-
tal da Satde* (www.saude.gov.br).

Cooperacédo internacional

O Decit passou a integrar a Rede Internacional de
Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Salde
(Inatha - International Network of Agencies in
Health Technology Assessment), desde 31 de maio
de 2006. Essa cooperacdo internacional representa
um grande passo para 0 Ministério da Salde, que
agora pertence a maior rede mundial de coopera-
cdo em ATS.

O conjunto de estratégias a serem inseridas na Politi-
ca de Gestéao de Tecnologias em Saude proporcionara
0 uso da ATS como instrumento de suporte as acdes
de satde envolvendo as trés esferas de gestdo do SUS.
Conferira, ainda, maior visibilidade ao processo de
incorporacdo de tecnologias envolvendo a partici-
pacdo dos gestores e usuarios do SUS.

*Ministério da Salde. Estudos de revisdo sistemética concluidos. Disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/saude/

visualizar_texto.cfm?idtxt=24253 [acesso em 28 jul 2006]
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